
○人を対象とする研究に関する倫理規程細則 

（平成１５年１０月１日細則第１３１号） 

改正 平成１７年３月２４日細則第５２号 平成１７年９月２６日細則第９９号 

平成１８年１０月３１日細則第１１１号 平成１９年８月２３日細則第９１号 

平成２０年３月２１日細則第５６号 平成２０年９月２６日細則第９９号 

平成２１年１０月２２日細則第６７号 平成２５年３月２８日細則第７号 

平成２７年４月８日細則第５５号 平成２９年５月２５日細則第５３号 

平成３０年３月３０日細則第４７号 令和元年６月２６日細則第１５１号 

令和３年６月２４日細則第３６０号 令和４年３月２４日細則第４２５号    
  

（趣旨） 

第１条 人を対象とする研究に関する倫理規程（平成１５年規程第１２８号。以下「規程」と

いう。）に基づき、必要な事項を定める。 

（用語の定義） 

第２条 この細則において用いる用語の定義は、規程の定めるところによる。 

（研究実施の手続き） 

第３条 研究責任者は、研究を実施するとき又は研究計画を変更するときは、あらかじめ、別

に定める事項を記載した研究計画審査依頼書により、所属長の了承のもと、原則として研

究が実施される地区を所掌する事業所（ただし、播磨地区の場合は和光事業所とする。）

の倫理審査委員会（以下「委員会」という。）に付議しなければならない。なお、本規程

で対象とならない人を対象とする研究についても、研究責任者は委員会に付議し、意見を

聴くことができる。 

２ 多機関共同研究にあって研究所の者が研究代表者にあっては、当該研究を実施するとき又

は当該研究計画を変更するときは、あらかじめ、多機関共同研究に係る一の研究計画書を

所属長の了承のもと委員会に付議しなければならない。なお、当該研究代表者が研究所外

の一の倫理審査委員会（以下「所外委員会」という。）による一括した審査を求める場合

も同様に所外委員会に付議しなければならない。 

３ 研究責任者は、多機関共同研究を実施するとき又は当該研究計画を変更するときで、多機

関共同研究に係る一の研究計画書を所外委員会により一括して審査される場合にあっては、

あらかじめ、所属長の了承を得なければならない。 

４ 研究責任者は、研究計画について理事長の許可を受ける場合、委員会又は所外委員会に意

見を聴いた後に、当該委員会の審査結果及び当該委員会に提出した書類、その他理事長が

求める書類を、別に定める事項を記載した研究計画実施許可申請書により、所属長及びセ

ンター長を経て、理事長に申請しなければならない。また、研究計画実施許可申請書の内

容を変更するときも同様に理事長に申請しなければならない。 

５ 理事長は、前項の申請を受けたときは、委員会又は所外委員会の意見を尊重し、研究計画

の実施を許可するか否かを決定する。 

６ 理事長は、第５項の決定をしたときは、研究責任者に通知するものとする。 

７ 第１項から第４項までの規定にかかわらず、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防止する

ため緊急に研究を実施する必要があると判断される場合には、研究責任者は、当該研究の

実施について委員会又は所外委員会の意見を聴く前に理事長の許可のみをもって研究を実



施することができる。この場合において、研究責任者は、許可後遅滞なく委員会又は所外

委員会の意見を聴くものとし、委員会又は所外委員会が研究の停止若しくは中止又は研究

計画書の変更をすべきである旨の意見を述べたときは、当該意見を尊重し、研究を停止し、

若しくは中止し、又は研究計画書を変更するなど適切な対応をとらなければならない。 

（研究実施者の届出） 

第３条の２ 研究責任者は、前条第４項の申請を行うときは、研究実施者の一覧を所定の様式

により、安全管理部長等に届け出なければならない。 

２ 研究責任者は、研究実施者の追加、削除又は職名の変更等が生じたときは、研究実施者の

一覧を所定の様式により、安全管理部長等に届け出なければならない。 

３ 安全管理部長等は第１項及び第２項の届出があったとき、必要に応じて、所属長、研究責

任者及び研究実施者に対して指導等を行うことができる。 

（研究の実施） 

第４条 研究責任者及び研究実施者は、理事長が許可した研究計画の実施にあたっては、規程

及びこの細則並びに指針等を遵守し、研究の適正性の確保に努めなければならない。 

２ 研究責任者及び研究実施者は、他の情報と照合しない限り特定の個人を識別することがで

きない状態にある試料、特定の個人を識別することができない状態にある試料、個人情報

でない情報、仮名加工情報、匿名加工情報又は個人関連情報について、合理的な理由なく

特定の個人の識別を試みる行為を行ってはならない。死者の試料・情報についても同様と

する。 

３ 研究責任者及び研究実施者は、試料・情報の入手、使用、廃棄等を適切に管理し把握しな

ければならない。 

４ 研究責任者及び研究実施者は、研究対象者の研究への参加状況を適切に管理し把握しなけ

ればならない。 

５ 研究責任者及び研究実施者は、試料・情報を外部の機関等に提供するときは、当該試料・

情報の提供に関する記録を作成しなければならない。また、研究責任者は、当該記録を当

該試料・情報の提供をした日から３年を経過した日までの期間保管しなければならない。 

６ 研究責任者及び研究実施者は、試料・情報を外部の機関等から提供を受けるときは、当該

試料・情報の提供を行う者によって適切な手続きが取られていることを確認するとともに、

当該試料・情報の提供に関する記録を作成しなければならない。また、研究責任者は、当

該記録を当該研究の終了について報告された日から５年を経過した日までの期間保管しな

ければならない。 

７ 研究責任者は、試料・情報の管理状況について、安全管理部長等から照会を求められたと

きは速やかにこれに応じなければならない。 

（研究実施状況の報告義務） 

第５条 研究責任者は、研究の実施状況について別に定める事項を記載した研究実施経過・終

了報告書により年度毎に、又は研究が終了したときは、終了後速やかに、所属長及びセン

ター長等を経て、理事長に報告しなければならない。 

２ 理事長は、研究責任者から前項の報告を受けたときは、当該研究計画の審査を行った委員

会へ報告するものとする。 

３ 所属長及び研究責任者は、理事長、所長、センター長等又は委員会又は外部委員会から研

究に関して報告を求められたときは、速やかにこれに応じなければならない。 



第６条 削除 

（個人情報等の保護） 

第７条 研究責任者は、個人情報等を用いる研究実施者を適切に監督しなければならない。 

２ 特定の個人を識別することができないように個人情報を加工する者は、研究責任者の監督

の下、加工を行い、個人情報等を漏らしてはならない。 

３ 研究責任者、研究実施者及び業務上個人情報等を知り得た者は、個人情報等について、漏

えい、滅失又はき損の防止その他の安全管理を適切に行わなければならない。 

４ 研究責任者は、個人情報等について、所定の期間保存するとともに、廃棄するときは、特

定の個人を識別することができないようにするための適切な措置を講じなければならない。 

５ 第１項から前項は、死者について特定の個人を識別することができる情報についても同様

とする。 

（試料・情報の取扱い） 

第８条 研究責任者及び研究実施者は、試料・情報（研究に用いられる試料・情報の提供に関

する記録を含む。）の漏えい、混交、盗難又は、紛失等が起こらないようにするための適

切な措置を講じなければならない。 

２ 研究責任者及び研究実施者は、試料・情報を外部の機関等に提供するときは、原則として

他の情報と照合しない限り特定の個人を識別することができない状態、又は特定の個人を

識別することができない状態で提供しなければならない。死者の試料・情報についても同

様とする。ただし、指針等に基づく手続き等が行われている場合は、この限りでない。 

３ 研究責任者及び研究実施者は、試料・情報を廃棄するときは、特定の個人を識別すること

ができないようにするための適切な措置を講じなければならない。 

４ 研究責任者及び研究実施者は、研究終了後においても指針等に基づき、試料・情報を保管

するための適切な措置を講じなければならない。 

（教育の実施） 

第９条 安全管理部長等は、教育の実施に関して、記録し、保存しなければならない。 

第１０条 削除 

（盗難及び紛失時の措置） 

第１１条 試料・情報の盗難又は紛失を発見した者は、直ちに事業所で規定する方法で連絡し

なければならない。 

２ 所属長及び研究責任者は、安全管理部長等の協力の下、直ちに必要な措置を講じなければ

ならない。必要なときは、委員会又は関係者の協力を求めることができる。 

（事故及び災害時の措置） 

第１２条 研究責任者及び研究実施者は、研究対象者の研究参加に際して、事故若しくは災害

の発生又はそのおそれのあるときは、直ちに、適切な措置を講じなければならない。 

２ 研究責任者は、前項の事態が発生したときは、事業所で規定する方法で連絡しなければな

らない。 

（有害事象への対応） 

第１２条の２ 研究責任者は、侵襲を伴う研究の実施において、研究対象者への重篤な有害事

象の発生を知ったときは、直ちに、その旨を安全管理部長等を通じて理事長、所長及びセ

ンター長等に報告しなければならない。なお、多機関共同研究にあって研究所の者が研究



代表者である場合は、速やかに当該研究を実施する共同研究機関の研究責任者に対して、

当該有害事象の発生に係る情報を共有しなければならない。 

２ 理事長は、前項の報告があった場合には、速やかに必要な対応を行うとともに、必要に応

じ、有害事象について委員会に報告し、その意見を聴き、適切な措置を講じるものとする。 

（準用） 

第１３条 理事長の認めた研修制度により試料・情報を取り扱うとき、又はその他研究以外の

目的（健康管理は除く。）で、試料・情報を取り扱うときは、所属長が、試料・情報を取

り扱う地区を所掌する安全管理部長等に届け出るとともに、第４条、第７条から第９条ま

で、第１１条及び第１２条の規定を準用する。 

２ 安全管理部長等は、前項の届出を受けたときは、必要に応じ、委員会又は関係者の意見を

聴き、所属長に対し必要な指導、助言を行うことができる。 

（雑則） 

第１４条 この細則に定めるほか必要な事項は、別に定めることができる。 

附 則 

この細則は、平成１５年１０月１日から施行する。 

附 則（平成１７年３月２４日細則第５２号） 
 

 

この細則は、平成１７年４月１日から施行する。 

附 則（平成１７年９月２６日細則第９９号） 
 

 

この細則は、平成１７年１０月１日から施行する。 

附 則（平成１８年１０月３１日細則第１１１号） 
 

 

この細則は、平成１８年１１月１日から施行する。 

附 則（平成１９年８月２３日細則第９１号） 
 

 

この細則は、平成１９年９月１日から施行する。 

附 則（平成２０年３月２１日細則第５６号） 
 

 

この細則は、平成２０年４月１日から施行する。 

附 則（平成２０年９月２６日細則第９９号） 
 

 

この細則は、平成２０年１０月１日から施行する。 

附 則（平成２１年１０月２２日細則第６７号） 
 

 

この細則は、平成２１年１０月２２日から施行する。 

附 則（平成２５年３月２８日細則第７号） 
 

 

この細則は、平成２５年４月１日から施行する。 

附 則（平成２７年４月８日細則第５５号） 
 

 



この細則は、平成２７年４月９日から施行する。 

附 則（平成２９年５月２５日細則第５３号） 
 

 

この細則は、平成２９年５月３０日から施行する。 

附 則（平成３０年３月３０日細則第４７号） 
 

 

この細則は、平成３０年４月１日から施行する。 

附 則（令和元年６月２６日細則第１５１号） 
 

 

この細則は、令和元年７月１日から施行する。 

附 則（令和３年６月２４日細則第３６０号） 
 

 

この細則は、令和３年６月３０日から施行する。 

附 則（令和４年３月２４日細則第４２５号） 
 

 

この細則は、令和４年４月１日から施行する。 


